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摘要　目的：评价中药干预糖尿病视网膜病变（DR）的疗效。方法：运用循证医学 Cochrane系统评价方法，检索
PubMed、中国知网（CNKI）2010-2016年间发表的有关中药治疗 DR 的文献，由 2 位评价者独立筛选文献、数据提取
和评价纳入研究的偏倚风险后，采用 RevMan5.3 软件进行 Meta 分析。结果：共纳入 17 篇文献，共 1756 余例患者。
Meta 分析结果显示，中药组对临床疗效、视力、中医证候、眼底、视网膜循环时间效应、视网膜毛细血管渗漏范围、视
网膜毛细血管无灌注区的效应均较对照组效果为佳。结论：中药干预糖尿病视网膜病变在改善患者视力、中医证候、
眼底病变，降低视网膜循环时间，缩小视网膜毛细血管渗漏范围、无灌注区等方面具有一定的优势。
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ABSTRACTObjective:Toevaluate thecurativeeffectof traditionalChinesemedicine in interveningdiabeticretin-
opathy(DR).Methods:CochranesystematicreviewswereusedtosearchPubMedandCNKIliteraturepublishedduring
2010-2016onChinesemedicine treatmentofDR.Two reviewers independently screened literature fordataextrac-
tionandevaluationof includedstudiesAfter therisk,usingRevMan5.3softwareMetaanalysis.Results:Atotalof17
articleswere included,witha totalofmore than1756patients.The resultofMetaanalysis showed that theeffectof
traditionalChinesemedicinegrouponclinicalcurativeeffect,visualacuity,TCMsyndrome,funduslesions,retinalcir-
culationtimeeffect,retinalcapillaryleakarea,retinalcapillarieswithoutperfusionareawerebetterthanthoseincon-
trolgroup.Conclusion:TheinterventionofChinesemedicineindiabeticretinopathyhassomeadvantagesinimproving
visualacuity,TCMsyndromes,funduslesions,reducingretinalcirculationtime,narrowingthescopeofretinalcapillary
leak,andnoperfusionarea.
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糖尿病视网膜病变（diabetic retinopathy，DR）是
糖尿病最常见且严重的微血管并发症之一，是成人致
盲的主要眼疾 [1]。DR 病变早期为非增殖型病变，局限
于视网膜内，表现为微血管瘤、出血、硬性和软性渗出
物、视网膜动脉和静脉病变；晚期增殖型病变至少有
部分伸延超过内界膜，出现新生血管是本型的标志 [2]。
非增殖性 DR 一旦进展，过渡至增殖性 DR，常易导致
视网膜脱离，造成失明。糖尿病视网膜病变的发病机
制至今尚不完全清楚，治疗主要是在控制血糖的基础
上，根据眼部症状进行光凝、玻璃体内注射血管生长因
子抑制剂等侵害性对症治疗。
近年来越来越多的临床医师在应用中医药治疗
DR方面进行了积极的探索，但鉴于临床研究不够严谨，
实验样本量有限且疗法多样，临床疗效判定标准不一，
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目前尚无其对 DR 疗效的明确定论。为客观评价中药
干预糖尿病视网膜病变的临床疗效，本研究对国内外
有关中药干预糖尿病视网膜病变的随机对照试验运用
循证医学方法进行分析，以期为临床实践提供参考。
资料与方法
1　研究类型
中医药治疗 DR 的 RCT，不论是否采用盲法。
2　研究对象
确诊为 DR 属于非增殖期的患者；糖尿病诊断依
据 1999 年世界卫生组织（WHO）推荐的诊断标准 [3]。
DR 分期参照 1985 年第三届全国眼科学术会议制定
的糖尿病视网膜病变分期标准 [4] 或经专业眼科师行
眼底检查或眼底血管荧光造影后诊断为 NPDR。
3　干预措施  
在常规基础治疗同时，治疗组以中草药汤剂、中
成药、中药提取物等中医药疗法为主；对照组采用安
慰剂或口服羟苯磺酸钙胶囊（名称为导升明、安多明、
昊畅等）或者其他有相关治疗作用的西药。
4　结局指标 
①临床疗效；②视力疗效；③眼底疗效；④中医证
候疗效；上述 4 个指标评判标准参照《中药新药临床
研究指导原则》、《中药新药治疗糖尿病性视网膜病变
的临床研究指导原则》及国内外糖尿病视网膜病变的
疗效评定方法；⑤视网膜循环时间；⑥视网膜毛细血
管渗漏范围；⑦视网膜毛细血管无灌注区。
5　排除标准  
无对照试验，临床个案及经验，动物实验研究，重
复发表文献。
6　检索策略
检索 PubMed、中国知网（CNKI）数据库，时间限
定为 2010 年 1 月—2016 年 12 月，收集整理中药干预
DR 的相关 RCT。中文检索词为糖尿病视网膜病变、
中药复方或中医药、中药、中草药，临床研究或临床观
察。英文检索词：diabeticretinopathy、TraditionalChi-
nesemedicine 或者 ChineseHerb，ClinicalTrial。根据
不同数据库的特征及时调整检索策略尽量提高文献
的查全率。
7　文献质量
由 2位评价员对文献质量独立评价，并交叉审核，
遇分歧，通过讨论解决或交由第三方研究员评价是否
纳入。数据提取主要包括：①文献题目、第一作者、发
表时间等；②研究对象的样本量、年龄、病程等基线情
况；③给药种类、疗程等干预措施；④结局指标、结果
测量数据及作者结论。由 2 位评价员采用 Cochrane
系统评价手册评价纳入文献的偏倚风险。
8　统计学方法
采用 RevMan5.3 软件进行分析，二分类变量指标
采用计数资料的相对危险度（RR）表示，连续性计量
资料指标用标准均数差（SMD）表示，计算其 95% 可
信区间，并作森林图。对纳入研究效应量合并分析前
先进行异质性检验（检验水准 ɑ=0.05）并以 I2 定量判
表 1　纳入研究的基本特征
纳入研究
样本人数
（T/C）
样本眼数
（T/C）
基线
情况
干预措施
结局指标
实验组（T） 对照组（C）
秦裕辉，2010 312/121 617/234 一致 双丹明目胶囊 导升明 ④
刘梅英，2011 26/26 未告知 一致 复方丹参滴丸 维生素 B1+ 维生素 C+ 肌苷片 ②
吴建国，2011 13/13 未告知 一致 芪明颗粒 + 常规 安慰剂 + 常规 ②④⑤⑥⑦
杨建华，2012 40/40 80/80 一致 糖复明颗粒 + 常规 羟苯磺酸钙 + 常规 ③
孙河，2013 未告知 30/30 一致 达明饮 羟苯磺酸钙 ②③
谢丽，2013 21/10 22/10 一致 芪灯明目胶囊 + 常规 安慰剂 + 常规 ④⑥⑦
朱慧明，2013 30/30 58/57 一致 丹红化瘀口服液 羟苯磺酸钙 ①②⑤
贺光玉，2013 42/42 84/84 一致 复方丹参滴丸 + 常规 安慰剂 + 常规 ②
张喜芬，2013 102/106 未告知 一致 糖网康胶囊 羟苯磺酸钙 ①②③④
刘晓飞，2013 69/65 未告知 一致 通络明目胶囊 + 常规 羟苯磺酸钙 + 常规 ①④
何涛，2014 30/30 60/60 一致
桃红四物汤浓缩颗粒+ 杞菊地黄丸浓
缩颗粒 + 常规
常规 ②③④
张冬迅，2015 60/59 未告知 一致 芪明颗粒 + 常规 羟苯磺酸钙 + 常规 ①④
孔文基，2015 36/36 未告知 一致 芪明颗粒 羟苯磺酸钙 ①②③⑤
张玉娴，2015 63/57 未告知 一致 当归补血汤加味方 + 常规 羟苯磺酸钙 + 常规 ②③④
Lian，2015 130/52 未告知 一致 复方丹参滴丸 + 常规 安慰剂 + 常规 ③
孙晓艳，2016 19/16 36/32 一致 化瘀明目合剂 + 常规 羟苯磺酸钙 + 常规 ③④
夏龙浩，2016 30/30 未告知 一致 糖络通 + 常规 羟苯磺酸钙 + 常规 ①②⑥⑦
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断异质性的大小。当 P>0.05 且 I2<50% 时，采用固定
效应模型进行分析；当 P<0.05 且 I2>50% 时，则各研
究结果间存在异质性，需进一步分析异质性来源，在
去除明显异质性后，采用随机效应模型进行分析。
结　　果
1　文献检索结果
按照既定的检索策略，初检出相关文献 566 篇，
通过进一步阅读摘要和全文，依据纳入和排除标准，
最终筛选出 17 篇文献。
2　纳入研究的基本特征及偏倚风险评价
纳入的 17 篇文献中，均为随机分组，其中 10 个
研究 [5-6，9-10，14-15，17，19-21] 采用随机数字表，余下未交待；
17 篇文章均未提及分配隐藏；5 篇文章涉及盲法 [5-7，
17，19]；2 篇文章 [12，17] 报告有脱落病例，均详细描述了失
访或退出的原因；未发现选择性报告结果，其他偏移
不清楚。纳入研究的基本特征见表 1，偏倚风险评价
结果见图 1。
3　Meta 分析结果
3.1　临床疗效　有 6 个 RCT[5-10] 涉及到临床疗效，共
纳入 708 例患者，其中治疗组 355 例，对照组 353 例。
各研究间具有同质性（P=0.12，I2=42%），故采用固定
效应模型进行合并分析。结果显示：中药治疗组的临
床有效率优于观察组 [RR=1.26，95%CI=（1.14，1.39），
P<0.001]。见图 2。
3.2　视力　共纳入 13 个 RCT，4 个 RCT[11-13，20] 研究
结局指标为二分类变量效率，各研究间具有同质性
（P=0.62，I2=0%），所以进行固定效应模型分析。9 个
RCT[6-8，10，12，14-17] 研究的结局指标为连续性变量视力
测量值，各研究间具有同质性（P=0.18，I2=30%），故
采用固定效应模型分析。结果表明：中药组视力疗效
优于对照组 [RR=1.23，95%CI（1.07，1.40），P=0.003；
SMD=0.42，95%CI（0.27，0.57），P<0.001]。见图 3 和
图 4。
3.3　中医证候　9 项研究 [5-6，9，12-13，15，17-19] 对中医证
候疗效进行了评价，共纳入 1166例 DR 患者，治疗组
689例，对照组477例。各研究间具有同质性（P=0.47，
I2=0%），故采用固定效应模型分析。结果表明：中药
治疗组的中医症候疗效优于对照组 [RR=1.28，95%CI
（1.19，1.37），P<0.001]。见图 5。
图 2　Meta 分析评价中药治疗组和对照组临床疗效
①临床疗效；②视力疗效；③眼底疗效；④中医证候疗效；⑤视网膜循环时间；⑥视网膜毛细血管渗漏范围；⑦视网膜毛细血管无灌注区。
图 1　纳入研究的偏移风险评价
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图 5　Meta 分析评价中药治疗组和对照组的中医证候疗效
图 4　Meta 分析评价中药治疗组和对照组的视力疗效
图 3　Meta 分析评价中药治疗组和对照组的视力疗效
3.4　眼底　有 8 个 RCT[6，8，11-15，21] 对眼底疗效进行了
评价，共纳入 990 例患者，治疗组 537 例，对照组 453
例。各研究间具有同质性（P=0.23，I2=24%），故采用
固定效应模型分析。结果显示：中药治疗组对眼底
的疗效优于对照组 [RR=1.36，95%CI（1.22，1.51），
P<0.001]。见图 6。
3.5　视网膜循环时间　3 项研究 [8，10，17] 对视网膜循
环时间进行了分析，共纳入 158 例患者，治疗组 79
例，对照组 79 例。各研究间具有同质性（P=0.37，
I2=0%），故采用固定效应模型分析。结果显示：中药
治疗组对视网膜循环时间的疗效优于对照组 [SMD=-
0.43，95%CI（-0.75，-0.11），P<0.01]。见图 7。
3.6　视网膜毛细血管渗漏范围　3 项研究 [7，17-18] 对
视网膜细血管渗漏范围进行了评价，共纳入 107 例患
者，治疗组 54 例，对照组 53 例。各研究间具有同质
性（P=0.41，I2=0%），故采用固定效应模型分析。结
果显示：中药治疗组对视网膜毛细血管渗漏范围的疗
效优于对照组 [SMD=-0.54，95%CI（-0.93，-0.15），
P<0.01]。见图 8。
3.7　视网膜毛细血管无灌注区　3 项研究 [7，17-18] 对
视网膜毛细血管无灌注区进行了评价，共纳入 107 例
患者，治疗组 54 例，对照组 53 例。各研究间具有同
质性（P=0.47，I2=0%），故采用固定效应模型分析。结
果显示：中药治疗组对视网膜毛细血管无灌注区的疗
效优于对照组 [SMD=-0.43，95%CI（-0.82，-0.05），
P<0.05]。见图 9。
4　不良反应
本次 Mete 分析纳入的 17 篇文献中，1 篇在治疗
组出现腹泻，但与药物无关，患者耐受继续实验；1 篇
研究出现食欲下降，服药后自行缓解；1 篇治疗组有 9
例患者出现不良反应未报告具体的不良事件内容，但
经临床医生判断与实验药物无因果关系。5 个研究指
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图 6　Meta 分析评价中药治疗组和对照组的眼底疗效
出试验期间血尿常规、肝肾功能等生化指标均未见异
常。其他研究均未提及不良反应。表明中药在治疗
糖尿病视网膜病变中，其不良反应轻微，均可耐受。
讨　　论
本研究共纳入 17 篇文献，共 1756 余例患者。
Meta 分析显示：与对照组相比，中药治疗组在提高临
床疗效、视力疗效、眼底疗效、中医证候疗效上有明显
优势，在改善视网膜循环时间、视网膜毛细血管渗漏
范围及视网膜毛细血管无灌注区方面优于对照组。3
篇文献提及不良反应，但症状轻微且差异无统计学意
义，显示中医药在 DR 治疗中的有效性，且安全可靠，
未观察到毒副作用。
中医认为 DR 属“消渴目病”范畴，眼部并发症是
在“消渴日久”基础上发展而来的，久病肝肾亏虚，精
亏液少，目失濡养，目无精微荣养则引起视物模糊甚
至失明，如王肯堂所言：“三消久之，精气虚亏，则目无
所见”。再者“久病入络”“久病必瘀”必会耗气伤阴，
阴虚虚火上扰，灼伤目络，血溢络外。气阴两虚，瘀阻
于目，阴损及阳，致阴阳两虚，寒凝血瘀，目络阻滞，痰
瘀互结，形成以“虚”“瘀”为主要病机的本虚标实、虚
实夹杂之证 [22-23]。治疗当以养阴益气生津、活血化瘀
通络为原则。
综观纳入的 17 篇文章，12 篇采用中药复方制成
的中成药，3 篇采取中药提取物，2 篇采用中药复方汤
剂。在遣方用药上，文献中多选用活血化瘀、益气养
阴之方。在用药规律上，文献中选用补益药和凉血止
血、活血化瘀药为多。针对“虚”，如：黄芪、生地、当归、
图 8　Meta 分析评价中药治疗组和对照组的视网膜毛细血管渗漏范围
图 9　Meta 分析评价中药治疗组和对照组的视网膜毛细血管无灌注区
图 7　Meta 分析评价中药治疗组和对照组的视网膜循环时间
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山药、旱莲草、女贞子、枸杞等，这些药有益气养阴、补
益肝肾之效，以治其本。针对“瘀”，如：丹参、葛根、
川芎、桃仁、红花、三七、蒲黄等，这些药能起到活血化
瘀、凉血止血之功，以治其标。
现代药理学研究表明，补虚药的代表药物黄芪有
抗血小板聚集、降低全血比黏度和血浆比黏度，改善
微循环、抗氧化等作用 [24]，其中的有效成分黄芪总黄
酮具有降低视网膜血管周细胞丙二醛含量、超氧化物
歧化酶活性、抑制周细胞凋亡的药理作用 [25]。活血化
瘀药中的丹参，可降低血浆纤维蛋白原，提高组织型
纤溶酶原激活物活性，改善了视网膜微循环、减轻视
网膜组织缺血缺氧状态。含有的脂溶性成分丹参酮
Ⅱ A 能提高全血谷胱甘肽过氧化物酶活性，对抗氧自
由基，抑制过氧化反应 [26]。三七主要有效成分总皂苷
有抗脑缺血后氧化损伤的作用，能降低丙二醛、NO 含
量，提高超氧化物歧化酶活性；改善缺血、微循环障碍
的作用 [27]。
本研究存在一些局限性：首先本研究检索不全，
仅检索了中文 CNKI 及英文 PubMed 数据库，虽尽力
检索中药治疗 DR的随机对照试验，但仍可能漏检。
另外研究所纳入的文献方法学质量不高，多中心、大
样本的随机双盲协作性研究极少，纳入的研究部分未
采取分配隐藏可能存在发表偏倚，安全性指标报告率
偏低，可进行定量综合的指标有限，且样本量较小，故
在一定程度上影响了这些研究的循证医学依据的可
靠性。
综上，中药治疗 DR 组方灵活，充分体现了中医辨
证论治的特点。当前证据表明，中药干预糖尿病视网
膜病变在提升患者视力，改善病患眼底状况，以及改
善患者临床症状，提高生活质量等方面有其独特的优
势，显示出中医药治疗 DR 的广阔前景。鉴于纳入研
究质量不高与样本数量有限，以及系统评价存在方法
学上的缺陷，上述结论仍需更多严格的多中心、大样
本、高质量的临床研究加以证实。
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